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医師は、必要な基本的知識および技能等についての 6 年間の医学教育を経た後、2 年間




































































これは第 1 位の米国 (39)、第 2 位

































































法 律 や 指 針 等 施行年月日等 施 行 機 関 等
ヘルシンキ宣言
　（ヒトを対象とする医学研究の倫理的原則） 1964 年 6 月 世界医師会
臨床研究に関する倫理指針 2003 年 7 月 厚生労働省
遺伝子治療臨床研究に関する指針 2002 年 3 月 文部科学省、厚生労働省
ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 2001 年 3 月 文部科学省、厚生労働省経済産業省
疫学研究に関する倫理指針 2002 年 6 月 文部科学省、厚生労働省
手術等で摘出されたヒト組織を用いた研究開発
の在り方 1998 年 12 月 厚生科学審議会（答申）
ヒト ES 細胞の樹立及び使用に関する指針 2001 年 文部科学省（告示）
個人情報の保護に関する法律 2003 年 5 月
トランスレーショナルリサーチ実施にあたって


















被験者数 少　数 少数～多数 少数～多数








製品の供給元 研究者、企業、国 企　業 企　業
図表２　トランスレーショナルリサーチ (TR)、医師主導臨床試験、治験の比較
図表１　臨床研究に関連する代表的な法律および指針等
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し、2006 年 6 月より審議を行い、

















④ 2007 年 3 月 30 日には文部科
学省・厚生労働省から「新たな治
験活性化 5 カ年計画」が発表され













3  今後求められる臨床研究者像 　●　●　●　●　●　●　●　●　●　●　●　●　●　●　●　●　●　●　●　●　●　●　






































































































































































































は 2004 年 4 月に創設）を受ける
ことが義務付けられている。また、
専門医（特定の診療科や病気に関




























































































































・ 国から補助金を支出する額は、内容等を勘案の上、取り組み規模の範囲内で 1 件当たり年間 5 千万円限度
を上限とし、原則として 2 年間継続的に交付
（予算）2006 年度予算額 42 億円（2 005年度予算額 30 億円）
（採択実績）
・ 2006 年度は申請が 129 大学 268 件、採択が 35 大学 46 件、その内、11 件が医療系
・ 2005 年度は申請が 147 大学 338 件、採択が 45 大学 97 件、その内、19 件が医療系
参考文献 11, 12) を参照し、科学技術動向研究センターにて作成
図表３　「魅力ある大学院教育イニシアティブ」の概要
採択
年度 大　学 専　攻 教育プログラムの名称
教育プログラムの
対　象
2005 群馬大学 医学系研究科医科学専攻 大学院医学教育の双方向型展開と実践 基礎医学・臨床医学融合
2005 京都大学 医学研究科 横断型系統的医学研究キャリアパス形成 学際的・統合的な医学研究




2006 三重大学 医学系研究科生命医科学専攻 地域と時代に応える医学・医療研究者の養成 基礎・臨床融合型
2006 九州大学 医学系学府機能制御医学専攻 臨床研究活性化のための大学院教育改革 臨床研究専門教育システム
2006 熊本大学 医学教育部病態制御学専攻 エイズ制圧をめざした研究者養成プログラム
エイズのトランスレーショ
ナルリサーチ




臨 床 治 験 推 進 リ ー ダ ー 養 成
プログラム 治験・臨床試験
2006 慶應義塾大学 医学研究科医科学専攻 癌研究奨励修士・博士一貫教育イニシアチブ 癌基礎・臨床一体型研究
図表４「魅力ある大学院教育」イニシアティブの採択課題例（臨床研究に関するもの）
科学技術動向研究センターにて作成















































































































































   （山口大学）
【背景】
　大学院医学系研究科応用医工学


















































































































































































































 1)  臨床研究に関する倫理指針（平
成15年7月30日）（厚生労働省）
 2)  新薬のはなし（日本製薬工業協
会）：http://www.jpma.or.jp
 3)  M. Rahman and T. Fukui,
”A Decline in the U.S. Share 
of Research Articles”, New 
England Journal of Medicine 
2002; 347:1211-1212 (2002)
 4)  トランスレーショナルリサーチ
実施にあたっての共通倫理審
査指針、臨床評価 31 巻 2 号 , 
p487-495 (2004)
 5)  第 3 期科学技術基本計画におけ
る分野別推進戦略　ライフサイ
エンス分野（2006 年 3 月 28 日
閣議決定）





12 月 20 日）





（平成 19 年 3 月）
 8)  科学技術の振興及び成果の社会
への還元に向けた制度改革につ
17Science & Technology Trends   August  2007
今後求められる臨床研究者像と大学院における人材育成の試み
いて（中間報告）（基本政策推
進専門調査会（平成 18 年 7 月
26 日）
 9)  新たな治験活性化 5 ヵ年計画（文
部科学省・厚生労働省）（平成
19 年 3 月 30 日）
10)  医学教育の改善・充実に関する
調査研究協力者会議　最終報告
（平成 19 年 3 月 28 日）
11)  国公私立大学を通じた大学教育
改革の支援（文部科学省）：










　　http : //www.mext .go . jp/
a_menu/koutou/kaikaku/
chiiki/07021409.htm
ライフサイエンスユニット
伊藤　裕子
科学技術動向研究センター
http://www.nistep.go.jp/index-j.html
◎
薬学博士。ヒト染色体の構造・機能など
の研究に従事。現在の専門は科学技術政
策。ライフサイエンス分野の先端科学の
動向、競争的研究資金制度、科学の知見
が社会に利用されるまでのプロセス等に
関心がある。
執　筆　者
